(19) 



J 



(12) 



(45) Date de publication et mention 
de la d^livrance du brevet: 
29.01.1997 Bulletin 1997/05 

(21 ) Num6ro de d^pdt: 94906951 .2 

(22) Date de d^dt: 1 6.02.1 994 



EuropSisches Patentamt 
European Patent Office 
Off ice europ6en des brevets (11) EP 0 684 802 B1 

FASCICULE DE BREVET EUROPEEN 

(51) lnt.CI.S: A61F2/04 



(86) Num^ro de d^dt international: 
PCT/FR94/00171 

(87) Num6ro de publication internationale: 

WO 94/18907 (01.09.1994 Gazette 1994/20) 



(54) PROTHESE DESTINEE AU TRAITEMENT D'UNE LUMIERE OU VOIE NATURELLE, NOTAMMENT 
PROTHESE ENDO-URETHRALE 

PROTHESE ZUR BEHANDLUNG EINES LUMENS ODER EINES NATORLICHEN KANALS. 
INSBESONDERE URETHRALE ENDOPROTHESE 

PROSTHESIS FOR TREATING A NATURAL CHANNEL OR LUMEN, PARTICULARLY AN ENDO- 
URETHRAL PROSTHESIS 



CD 
CM 

CO 

00 
CO 



(84) Etats contractants d^sign^s: 

AT BE OH DE DK ES FR GB GR IE IT LI LU MO NL 
PTSE 

(30) Priority; 19.02.1993 FR 9302284 

(43) Date de publication de la demande: 
06.12.1995 Bulletin 1995/49 

(73) Titulaire: Devonec, Marian 
F-01700 IVIiribel (FR) 



(72) Inventeur: Devoneo, Marian 
F-01700 MIribel (FR) 

(74) Mandataire: Maureau, Philippe et ai 
Cabinet GERMAIN & MAUREAU, 
12, rue Boileau, 
BP 6153 

69466 Lyon Cedex 06 (FR) 



(56) Documents citds: 
WO-A-91/16005 
U&-A-3 657 744 
US-A-5122154 



FR-A- 2 667 783 
US-A-4 973 301 



11 est rappel^ que; Dans un d^lal de neuf mois k compter de la date de publication de la mention de la d^livrance du 
brevet europ^en, toute personne peut faire opposition au brevet europ^en d6livr6, aupr^s de I'Office europ^en des 
brevets. L'opposition doit §tre fbrm^e par 6crrt et motiv^e. Elle n'est r^put^e form^e qu'apr^s paiement de la taxe 



Q- d'opposition. (Art. 99(1) Convention sur le brevet europ^en) 



Primed by Rank Xerox (UK) Business Services 
2.13.130.4 



1 



EP0684 802B1 



2 



Description 

La pr^sente invention concerne le traitement de 
lumi^res ou voies naturelles du corps humain ou ani- 
mal, par lesquetles s'eftectue un transit ou un ^coule- 
mentd*un fluide. notammentd'unfluidecorporei, liquide 
ou gazeux, de part et d'autre d'un-sphincter. Les voies 
urinaires, a^ro-digestlves, gyn^cologiques constituent 
des luml^res naturelles au sens de la pr^ente inven- 
tion. 

Par "traitement". on entend aussi bien une interven- 
tion de type m^canique, visant k rdtablir un dcoulement, 
au pr6alable perturb^ ou empgch§, en raison d'une 
obstruction ou d'une st^nose de la lumi^re naturelle, 
qu'un traitement ou intervention ^ vis^e th^rapeutique. 
par exemple pour guider la cicatrisation de la parol de la 
lumi^re naturelle, apr^s une intervention chirurgicale, 
ou pour r6duire une hyperplasie d'un organe ou glande 
entourant cette m§me lumi^re. 

La pr^ente invention sera introduite, d^finie, et 
d^crite, k titre d'exemple non limitattf, par r^f^rence aux 
proth^ses endo-ur6thrales qui sont mises en oeuvre 
dans Tur^thre, en relation avec le sphincter stri^. 

Confbrm6ment au document FR-A-2 667 783, on a 
d6crit une proth^se endo-ur6thrale, constitute par un 
fitment tubulaire, de forme gtntrale cylindrique, dont 
la paroi comprend un mattriau biocompatible relative- 
ment lisse et mou, par exemple un caoutchouc silicon^, 
au moins dans sa partie externa Get 6l6ment tubulaire 
est suffisammertt souple pour se conlbrmer au profil 
anatomique de I'urdthre et k ses mouvements. mais suf- 
fisamment rigide, notamment en direction radiate ou 
diamttrale. pour maintenir un passage artificiel dans 
I'urtthre. Get ^l^ment tubulaire est destine k §tre plact 
dans i'ur^thre. sans passer au travers du sphincter strit, 
dans le segment prostatique et^ou dans I'un queloonque 
des segments membraneux, bulbaire, p6rin6al et 
ptnien. 

Par "6l6ment tubulaire", on entend tout 6l6ment 
dont la surface ext6rieure est d6crite par une g6n6ra- 
trice correspondant k une ligne droite ou courbe, ou 
autre, autour d'un axe. 

Selon le document FR-A-2 667 783, le maintien de 
r^l^ment tubulaire dans I'ur^thre est obtenu, principale- 
ment par i'appui ^lastique en extension radiale de la 
paroi dudit tl^ment centre la paroi urSthrale, et secon- 
dairement par difftrentes entailles mtnagtes dans la 
paroi du m§me fitment tubulaire, d§gageant des bees 
d'accrochage avec la paroi urtthrale, un peu k la 
manl^re d'tcailles. 

En pratique, une telle proth^e n'est pas autostati- 
que, pour diff6rentes raisons : 

I'appui elastique de I'element tubulaire est insuffi- 
sant pour le maintenir en position dans I'urdthre. 
sauf k pr6voir ou obtenir un appui tr^s important, 
susceptible d'endommager la paroi ur6thrale, con- 
duisant k des douleurs du patient, et rendant de 
toute fagon Textraction de la proth^se implant^e, 



difficile ou impossible 

les bees d'accrochage, ou tcailles, ne cooptrent 
avec la paroi urtthrale, selon sa direction longitudi- 
nale, que dans un seul sens correspondant k I'inter- 

5 diction ou la limitation de la descente de la proth^se 
; ces bees d'accrochage ne peuvent done emp§- 
Cher la proth^se de remonter 
la nature exttrleurement lisse de I'tltment tubulaire 
favorise son glissement nature! contre la paroi 

10 urtthrale, en particulier lors des difftrents mouve- 
ments de I'ur^thre 

et enfin, les difftrentes entailles constituent autant 
de surfaces ponctuelles d'appui, ou zones de turbu- 
lence, sur lesquelles s'exercent tant la pression sta- 
rs tique que la pression dynamique du flux urinaire, 
lors de la miction ; ceci conduit k favoriser la des- 
cente de la proth^e ur^hrale. 

Conform6ment au document WO91/16005, on con- 
20 natt par ailleurs des proth^ses mttalliques consistant 
en deux fitments, oonstituts chacun par des spires 
mttalliques jolntives ou non. destines k §tre dispose 
dans I'ur^thre respectivement de part et d'autre du 
sphincter strit. Pour chaque fitment, ces spires com- 
25 pressibles de manitre centrip^te et expansibles de 
mani^re centrifuge, dtterminent dans leur position 
expans^e une surface d'enveloppe de section variable 
d'une extr6mit6 k I'autre. 

On connaTt aussi des proth^ses constitutes par un 
30 tube mttallique ou non, ajourt, expansik)le au moment 
de son implantation dans I'urtthre. 

Aujourd'hui, les difftrentes prothtses urtthrales 
propostes ou dtcrites, n'ont pas su concilier : 

35 - d'un cdtt. I'autostatisme qui suppose selon les 
solutions prtctdentes, d'une manitre ou d'une 
autre, un certain ancrage de la prothtse sur la 
muqueuse de la paroi urtthrale 
et de I'autre cOtt. une facility d*lntroduction et sur- 

40 tout d'extraction de la prothtse, c'est-^-dlre sa 
rtversibilitt. 

La prtsente invention a pour objet une prothtse, et 

notamment une prothtse endo-urtthraie. autostatique, 
45 pouvant Stre introduite et extraite de manitre atraumati- 

que de la lumitre ou vole naturelle. dans laquelle elle 

est implantte. 

Une prothtse selon I'invention comprend deux 616- 

ments tubulaires, obtenus k partir d'un mattriau bio- 
50 compatible relativement lisse et mou tel qu'un 

caoutchouc silicone, destines k Stre disposes dans la 

lumitre. respectivement de part et d'autre du sphincter. 

et attaches I'un k I'autre par un moyen de liaison, souple 

et deformable, destine a etre pris dans Tor if ice du 
55 sphincter. Chaque titment prtsente une section extt- 

rieure sensiblement constante d'une ^rtmitt k I'autre 

dudit titment. 

Prdftrentiellement, ce moyen de liaison consiste en 

un manchon souple, dont les deux extremitts sont 
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relives en continuity d'^coulement respectivement avec 
les deux ^I^ments tubulaires ; ce moyen de liaison peut 
§tre aussi un simple f il ou plusieurs f ils de liaison, atta- 
ches individuellement ^ leurs deux extr^mit^s, respecti- 
vement aux deux elements tubulaires. 

Une prothdse comportant les caract^ristiques tech- 
niques d^finies pr^c^demment. apporte par ailleurs les 
avantages determinants suivants. 

Le manchon souple ou moyen de liaison constitue 
une zone predetermin^e de plicature de la proth^se, qui 
est susceptible d'absorber sans raideur tous les mouve- 
ments de la lumidre naturelle. Gette zone pr^determi- 
n6e de plicature permet le travail harmonieux du 
sphincter. La longueur de ce manchon souple est par 
ailleurs adapt^e ^ celle du sphincter. 

Une telle proth^se pr^sente un profil ext^rieur r^gu- 
lier. ce qui la rend atraumatique, aussi bien lors de son 
insertion que de son retrait, iesquels peuvent 3tre faits 
sans anesth^sie g^nerale, et ce qui apporte de 
I'aisance quant k son positionnement. Ceci la rend 
aussi biocompatible, au sens oD elle nirrite pas la 
muqueuse interne de la lumi^re ou voie naturelle. 

Une telle proth^se pr^sente aussi une surface inte- 
rieure continue, reguli^re, en particulier quant k sa sec- 
tion interne, ce qui lui conf^re de tr^s bonnes propri6t6s 
hydrauiiques, c'est-^-dire sans obstacle, par exemple 
vis-^-vis d'un ecoulement urinaire. S'agissant de la mic- 
tion, une proth^se ur^thrale selon I'invention n'est pas 
mobilisde par le flux urinaire. 

Une telle proth^se est auto-statique par rapport au 
sphincter : au repos, le sphincter I'immobilise, et en mic- 
tion son glissement est emp§che par les deux elements 
tubulaires, respectivement en but^e de part et d'autre 
du sphincter. 

Une telle proth^se est aussi particulierement facile 
k mettre en place, avec des instruments simples, en 
particulier sans recourir necessairement k des contrd- 
les endoscopiques, ou radiologiques. En particulier, 
comme expose ci-apr^s, par simple glissement de la 
prothese endo-urethrale le long de Turethre, celle-ci 
s'Immobilise automatiquement en bonne position, au 
moment ou le manchon souple arrive au niveau du 
sphincter qui se referme sur lui. 

De maniere essentielle, une telle proth^se ne g^ne 
ou ne perturbe les fonctions du sphincter ; eile s'ouvre 
et se ferme, et travaille done de fagon symetrique et 
etanche, sous Taction du sphincter. 

La presente invention est maintenant decrtte par 
reference aux dessins annexes, dans Iesquels : 

la figure 1 represente une prothese endo-urethrale 
confbrme k un premier mode d'execution de inven- 
tion ; 

la figure 2 represente une coupe anatomique des 
voies urinaires du corps humain masculin ; une pro- 
these selon figure 1 est representee sur cette 
coupe, dans sa position implantee ; 
les figures 3 et 4 representent de maniere schema- 
tique, la cooperation d'une prothese selon I'inven- 



tion et du sphincter strie, respectivement en 
ecoulement par le reldchement du sphincter, et en 
obturation par la contraction du sphincter ; 
la figure 5 represente trois variantes, referencees 

5 (a) k (c) d'un manchon souple appartenant k une 
prothese selon figure 1 ; chaque variante (a) k (c) 
est representee respectivement en position d'ecou- 
lement (miction), en position d'obturatlon (conti- 
nence), et en coupe transversal e ; 

10 - la figure 6 represente une prothese endo-ur6thrale 
confer me k un deuxieme mode d'execution de 
I'invention ; 

la figure 7 represente une prothese endo-urethrale 
confbrme k un troisieme mode d'execution de 

IS {'invention ; 

la figure 8 represente un ensemble pour I'insertion 
d'une prothese selon figure 6, cet ensemble 6tant 
montre en haut selon la figure 8b en position 
demontee avec la prothese, et en bas selon la 

20 figure 8a en position montee avec la prothese ; 

les figures 9 ill 2 representent respectivement qua- 
tre etapes successlves de la procedure d'insertion 
d'une prothese selon la figure 6 ; 
la figure 1 3 represente une prothese conforme k un 

25 dernier mode d'execution de I'invention. 

Conformement k la figure 2, I'urethre 1 s'6tend de 
bas en haut. k partir du meat urinaire 7 jusqu'au col 
vesical 3 de la vessle 2. Au-dessus du sphincter strie 5, 

30 I'urethre comprend un segment prostatique sus-monta- 
naflOl, et un segment prostatique sous-montanal 102, 
de part et d'autre du verumontanum. Au-dessous du 
sphincter 5, I'urethre comprend vers le m6at 7, le seg- 
ment membraneux 103, le segment bulbaire 104, le 

35 segment perineal 105. et enfin le segment penien 106. 
Une prothese 8 selon I'invention, telle que repre- 
sentee k la figure 1, est destinee k §tre Implantee 
comme decrit ci-apres, dans I'urethre 1, de part et 
d'autre du sphincter 5. 

40 Ex vivo, c'est-e-dire dans sa conformation non 
implantee, representee k la figure 1, une prothese 8 
selon I'invention comprend deux elements tubulaires 9 
et 11 , de forme cylindrique dans la representation de la 
figure 1 , dont la paroi est constituee par un materiau 

45 biocompatible, eventuellement biodegradable, relative- 
ment lisse et mou. par exemple un caoutchouc silicone. 
Chaque element tubulaire 9 ou 11 est suffisamment 
souple. pour se conformer au segment de I'urethre dans 
lequel ii doit etre place, tout en etant suffisamment 

50 rigide pour maintenir un passage artificiel endo- 
urethral. Chaque element tubulaire 9 ou 1 1 presente 
une section exterieure sensiblement constante, d'une 
extremite k I'autre dudit element. Ces deux elements 
tubulaires sont relies ou attaches I'un k I'autre, par un 

55 moyen de liaison, consistent selon les modes d'execu- 
tion des figures 1 , 6, 7 et 1 3, en un manchon souple 1 0, 
destine k etre pris dans I'orifice du sphincter 5, comme 
montre une fois implante k la figure 2. 

Comme represente k la figure 2, la prothese mise 
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en place, d§crite ci-aprds. comprend done de mani^re 
continue, les deux ^l^ments tubulaires 9 et 11 disposes 
dans I'ur^thre 1 . respectivement de part et d'autre du 
sphincter 5, et attaches Tun k I'autre par le manchon 
souple 10, pris dans I'orifice du sphincter 5. 

Comme montrd par la figure 1 , les deux extrdmit^s 
du manchon souple 10 sont relives en continuity 
d'^coulement, respectivement avec les deux ^l^ments 
tubulaires 9 et 1 1 . La parol du manchon 1 0 est plus sou- 
ple, notamment plus mince que la parol de chaque 616- 
ment tubulaire 9 ou 11. En pratique, cette parol du 
manchon 1 0 peut §tre obtenue k partir d'un voile de sill- 
cone, les 6l6ments tubulaires 9 et 1 1 6tant constitu^s, 
en ce qui les concerne, par une parol de caoutchouc 
silicone, relativement plus 6paisse. La liaison entre le 
manchon 10 d'une part, et les deux 6l6ments tubulaires 
9 et 1 1 , est obtenue de toute fagon appropri^e, par 
exemple par collage. De mani^re representee k la 
figure 5, le manchon souple 10 peut §tre ajour6 de 
mani^re distribute selon son pourtour. notamment par 
des fentes ou fen§tres longitudinates, de mani^re k faci- 
liter la pllcature du manchon 10. et ^ assurer la conti- 
nence ; les dimensions de ces fen§tres ou fentes sont 
telles que la liaison entre les elements tubulaires 9 et 1 1 
est rtduite k un faisceau de bandelettes ou de f ils, dans 
le prolongement desdits elements tubulaires 9 et 1 1 . 

Comme montr6 par les figures 3 et 4 et de manitre 
sch6matique, la parol du manchon souple 10 est sus- 
ceptible de prendre deux conformations sous Taction du 
sphincter strie 5, k savoir une conformation d'^coule- 
ment representee k la figure 3, ayant la forme d'un cylin- 
dre. par le reldchement du sphincter 5. et une 
conformation d'obturation, representee k la figure 4, 
correspondant k une forme biconique ou en sablier, par 
la contraction du sphincter 5. 

Comme represente k la figure 3. mais egalement 
dans sa conformation ex vivo, les elements tubulaires 9 
et 1 1 forment avec le manchon souple 1 0, un conduit de 
section Interleure sensiblement constante selon la 
direction longitudinale de la prothese 8. Chaque ele- 
ment tubulaire 9 ou 11 a un profil exterieur sensiblement 
constant ou regulier selon la meme direction longitudi- 
nale. Quelle que soit la conformation, les deux extremi- 
tes du manchon souple 10 sont reliees en continuite 
d*ecoulement. respectivement avec les deux elements 
tubulaires 9 et 1 1 . Ceci etant, de maniere non represen- 
tee, lorsque le calibre du meat urethral le permet, reie- 
ment tubulaire inferieur 11 peut avoir une section 
exterieure plus importante que celle de reiement tubu- 
laire superieur 9, dans le but de favoriser I'autostatisme, 
et de prevenir la migration de la prothese vers le haut. 

Comme represente k la figure 1 , ex vivo, c'est-d- 
dire en dehors de toute contrainte imposee par son 
implantation dans I'urdthre, chaque element tubulaire 9 
ou 11 peut presenter une angulation predeterminee 
selon son axe, adaptee, identique ou differente de 
■'angulation naturelle ou physiologique du segment 
dans lequel ledit element tubulaire est destine k etre 
implante. Plus precisement, en considerant la direction 



et le sens d'implantation selon la figure 2, le segment 
tubulaire superieur 9 peut presenter une angulation 
comprise entre 140 et 160"", et de preference egale k 
150*. et le segment tubulaire inferieur 1 1 peut presenter 

5 une angulation comprise entre 1 1 0 et 1 30"*, et de prefe- 
rence egale k 120"*. Cette angulation est remanente. ce 
qui veut dire que sous contrainte, elle peut Stre suppri- 
mee, mais que hors contrainte, chaque element tubu- 
laire reprend, de maniere eiastique, sensiblement son 

10 angulation d'origine. L'angulation retenue, par exemple 
celle de reiement tubulaire inferieur 11 dans sa partie 
adjacente au manchon 10 en regard du sphincter 5, 
peut etre choisie pour s'opposer k la forme anatomique 
de I'urethre, par exemple du segment bulbaire 104. et 

15 ainsi s'opposer k la migration de la prothese vers le 
haut. au travers du sphincter 5. 

Le diametre exterieur des deux elements tubulaires 
est voisin de 7.3 mm (22 selon la codification Charriere) 
; il peut etre de 8 mm (Charriere 24) pour reiement tubu- 

20 laire inferieur. 

Comme montre k la figure 1, la prothese 8 com- 
prend un fll d'extraction 14 ^ son extremite inferieure 15. 
toujours selon le sens d'implantation represente k la 
figure 2. 

25 Conformement au mode d'execution represente k 
la figure 13, chaque element tubulaire 9 ou 1 1 peut etre 
ajoure par des perforations 51 , distribuees selon sa lon- 
gueur, du cOte de son extremite libre. c'est-^-dire 
oppose au manchon 10 ; ces perforations favorisent 

30 I'incrustatlon de la prothese vis-d-vis de la parol 
urethrale. 

Conformement au mode d'execution represente k 
la figure 7, reiement tubulaire superieur 9 presente une 
ou des encoches distribuees selon sa longueur, par 

35 exemple une encoche 9a en heiice, k la maniere d'un 
filet de vis. ou des encoches disposees en quinconce. 
et ceci toujours pour favoriser reiimlnation des secre- 
tions naturelles de la prostate ou de debris tissulaires 
llberes par son traitement. 

40 Comme montre par la figure 13, une spirale 52 
metatiique ou non, constitue une armature de chaque 
element tubulaire 9 ou 1 1 . Elle est noy6e dans le mate- 
riau eiastomere du tube de chaque element tubulaire. 
comme represente k la figure 13, mais elle peut §tre 

45 egalement apparente exterieurement. par exemple k 
des fins de traitement therapeutlque de la parol 
urethrale. L'armature 52 de chaque element tubulaire 9 
ou 11 s'etend k partir du manchon 10, sur une partie 
seulement de la longueur dudit element tubulaire, de 

50 telle sorte que sa partie restante demeure secable, par 
exemple pour adapter la longueur de {'element tubulaire 
9 k celle du segment prostatique 101/102, ou pour 
adapter la longueur de reiement tubulaire 11. par rap- 
port k la localisation d'une stenose dans la partie de 

55 I'urethre 1 sous le sphincter 5. 

Comme le montre la figure 13, le materiau eiasto- 
mere recouvre, au moins vers I'exterleur l'armature 
metallique 52. et constitue done au moins la partie 
externe de chaque element tubulaire 9 ou 1 1 . au con- 
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tact de la parol ur^thrate. 

Conform^ment aux figures 6 et 7, rextr6mit6 sup6- 
rieure de I'^l^ment tubulaire sup6rleur 9, c'est-^-dlre 
ceile oppos^e au manchon 10 de liaison, est transver- 
salement obtur^e, et se pr^ente sous la forme d'un 
bout 9b oonvexe et arrondi. Ce bout pr6sente un ou 
deux orifices lat^raux 9c de communication avec I'lnt^- 
rleur de I'^l^ment tubulaire 9. 

Chaque ^l^ment tubulaire 9 ou 11 peut §tre rev^tu 
sur sa surface ext^rleure, d'un produit tlidrapeutique, 
aux fins d'un traitement de I'ur^thre. 

Conform6ment k la figure 8b, pour insurer une pro- 
th^e ur^rale conforme k la figure 6 ou ^ la figure 7. 
on dispose d'un ensemble comprenant : 

un mandrin 60 semi-rigide, creux dont la section 
ext^rieure est adapt^e pour recevoir par emman- 
cliement, la proth^se 8 ; ce mandrin pr6sente, d'un 
cdt6 une but6e ext^rieure 61 conique, et de I'autre 
cdt6, une extr6mit6 62 ferm^e, centre laquelle 
I'extr^mit^ obtur^e 9b de la proth^se 8 vient en 
but^, dans sa position emmandi^e ; cette extr^- 
mit6 ferm^e 62 du mandrin 60 pr^sente un oeil 
d'^coulement 62a ^ I'int^rieur du mandrin 60, pou- 
vant venir en coincidence avec I'orif ice lateral 9c de 
la proth^se, toujours dans sa position emmanch^e ; 
un poussoir rigide creux 63, dont la section int^- 
rieure est adaptde pour un emmanchement dudit 
poussoir sur le mandrin semi-rigide 60 : la longueur 
du poussoir 63 est adapt^e pour servir, dans sa 
position emmanch^e, d'entretoise errtre la proth^se 
emmanch^e 8 et la but^e ext^rieure 61 du mandrin 
60. 

Le dispositif d'insertion d^crit pr^c^emment est 
utilise de la mani^e suivante. 

On assemble en une seule pidce : 

le mandrin 60 ; 

le poussoir 63, emmanch^ sur le mandrin 60, en 
venanl en but6e centre son extr6mit6 proximale, 
mat^riaiis^e par la but^e conique 61 ; 
et enfin, la proth^se 8, ^galement emmanch^e sur 
I'extr^mit^ libra du mandrin 60, pour venir en but^e 
par son extr^mit^ 9b contre I'extr^mitd libre 62 du 
mandrin 60. 

Dans cette position assembl^e, repr^serrt^e au bas 
de la figure 8a, le poussoir 63 sert d'entretoise entre la 
proth^se 8 et la but^e ext^rieure 61 du mandrin 60. La 
protfi^se 8 est orient6e angulairement par rapport au 
mandrin 60, de telle mani^e que I'oeil d'^coulement 
62a est en coTncidence avec I'orif ice lateral 9c de la pro- 
th^e, de section plus importante. 

Apr^s lubrification du canal 1 de I'ur^thre. I'ensem- 
ble assembl6 est ins6r6 ^ travers le m6at 7 urethral, 
jusqu'^ ce que I'extr^mit^ sup6rieure 9b de la proth^se 
d^bouche dans la vessie 2. D^s ce moment, T^coule- 
ment d'urine par le mandrin 60 signale I'arriv^e du dis- 



positif d'insertion dans ia vessie, conform^ment k la 
position representee k la figure 9. 

Le mandrin 60 est alors libera et retire, tout en 
maintenant le poussoir 63 en position dans I'urethre, de 
5 fagon k ce que la proth^se 8 ne bouge pas ; conferer 
figure 10. 

Une fois le mandrin 60 retire, le poussoir 63 est lui- 
meme retire de I'uretiire 1 ; corrferer figure 11. A ce 
stade, reiement tubulaire inferieur 11 de la prothese 8 

10 se trouve k la hauteur du sphincter strie. 

Une traction douce vers le bas, exerc6e par le fil 14, 
permet de faire glisser reiement tubulaire inferieur 1 1 et 
d'engager le manchon souple 10 dans ie sphincter. 
Des ce moment, I'operateur ressent immediate- 

15 ment un blocage en extraction, qui correspond au bon 
positionnement de la prothdse 8 par rapport au sphinc- 
ter 5, qui se ferme sur le manchon souple 10. La posi- 
tion correcte de la proth^se est done automatiquement 
trouvee ; conferer figure 12. 

20 Pendant cette derniere operation, I'operateur peut 
egalement s'aider de son index en realisant un toucher 
rectal, car reiement tubulaire inferieur 1 1 est bien pergu 
au doigt, et son passage en dega du sphincter 5 est 
bien note, avec ia disparition de la consistance dudit 

25 element tubulaire inferieur, remplac6 par le manchon 
soupie 10. Le positionnement correct de la prothese 8, 
par rapport au sphincter 5, est totalement indolore, et il 
ne necessite aucune instrumentation rigide. par exem- 
ple une pince. il ne necessite aussi aucun controls 

30 radiologique. Tout au plus, peut-il etre facilite par Tutili- 
sation d*une sonde d'echographie, qui remplacera le 
doigt au niveau du rectum. 

A partir de la figure 12, la prothese mise en place 
peut §tre facilement retiree, k I'aide d'une pince par 

35 exemple, par une simple traction sur le bord libre de 
reiement tubulaire inferieur 1 1Ja resistance du sphinc- 
ter 5 est faible, puisque la pression de cloture de ce der- 
nier est inferieure k la pression exercee par une 
colonne d'eau de 100 cm. Des que reiement superieur 

40 9 est engage dans le sphincter 5, le gtissement et le 
retrait de la prothese 8 se font sans aucun accrochage 
par rapport k la parol uretinrale. 

Une prothese conforme k la figure 6, mise en place 
avec un dispositif d'insertion selon la figure 8. k la fois 

45 est atraumatique. se positionne de maniere quasi-auto- 
matique par rapport au sphincter, et est autostatique. 

Cette prothese est atraumatique, k la fois par sa 
configuration exterieure et par sa manipulation : 

50 - sa configuration est atraumatique, en raison de son 
extremite superieure 9b convexe ou arrondie, even- 
tuellement flexible, ce qui evite tout traumatisms de 
la muqueuse urethrale. et done tout saignement. en 
raison de sa surface exterieure quasiment lisse, 

55 c'est-^-dire sans asperite ou relief particulier, et en 
raison du manchon interm6diaire souple, permet- 
tant le jeu normal du sphincter ; 
sa manipulation est atraumatique, car, comma 
decrit precedemment, sa mise en place est aussi 
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douce et simple que celle d'une sonde k demeure : 
en permettant le fonctionnement normal du sphinc- 
ter, la proth^se se pr^sente ^ la mani^re d'une 
sonde k demeure continente ; pendant toute la 
dur^e ou le patient porte cette proth^se, la vessie 
n'est pas bless^e, ce qui 6vite toute formation de 
caillots ; et au moment de son retrait, la proth^e 8 
glisse d'un seul bloc, sans g^n^er de douleur par- 
ticuli^re pour le patient. 

Le positionnement d'une prothdse selon {'invention 
est quasi automatique. puisqu'en definitive, il est assure 
par la sirrple perception tactile d'une resistance, au 
moment oD le sphincter se ferme sur le manchon souple 
10. Selon ('invention, le positionnement repose sur un 
rep^rage tactile, k la fois par la traction exerc^e sur le f il 
1 4, et/ou par un toucher rectal qui permet de sentir la fin 
du franchissement du sphincter 5 par rei^ment tubulaire 
inferieur 11. Et selon I'invention, tout d^faut de mise en 
position est r^cuperable. en mobllisant la proth^se par 
una traction faible g^nerant peu de douleur pour le 
patient, et ne requ^rant pas de ce feit, une anesth^sie 
g^n^rale. 

Et enfin. la proth^se est autostatique, par la pre- 
sence des deux elements tubulaires 9 et 1 1 de part et 
d'autre du sphincter 5. Cet autostatisme peut d'ailleurs 
etre ameiiore. par la presence d'orifices ou d'encoches. 
comme decrit aux figures 7 et 13. dans lesquelles 
s'engage la muqueuse urethrale. 

Revendicatlons 

1. Prothese (8) destlnee au traitement d'une lumiere 
(1) ou vole naturelle d'un corps humain ou animal, 
par laquelle s'effectue un ecoulement de part et 
d'autre d'un sphincter (5). ladite prothdse compre- 
nant un element tubulaire (9.11), notamment de 
forme cyllndrique, suffisamment souple pour se 
confbrmer k ladite lumiere natureile. mais suffisam- 
ment rigide pour maintenir un passage artificiel 
dans ladite lumiere. destine k etre place dans ladite 
lumiere naturelle, !a parol dudit tube comprenant un 
materiau biocompatible, relativement lisse et mou, 
tel qu*un caoutchouc silicone, au moins dans sa 
partie externe, caracterisee en ce que ladite pro- 
these comprend deux elements tubulaires (9,11), 
tels que definis dans le preambule de la presente 
revendication, destines k etre disposes dans ladite 
lumiere (1), respectivement de part et d'autre du 
sphincter (5). et attaches I'un k I'autre par un moyen 
de liaison (1 0), souple et deformable, destine k etre 
pris dans I'orif ice du sphincter (5), et chaque dit ele- 
ment tubulaire preserrtant une section exterieure 
sensiblement constante d'une extremite k I'autre 
dudit element. 

2. Prothese selon la revendication 1 . caracterisee en 
ce que le moyen de liaison consiste en un manchon 
souple (10), dont la longueur est adaptee k celle du 



sphincter, et dont les deux extremites sont reliees 
en continuite d'ecoulement, respectivement avec 
les deux elements tubulaires (9, 11), la parol dudit 
manchon souple etant susceptible de prendre deux 
5 conformations sous Taction du sphincter, k savoir 
une conformation d'obturation (Fig.4), par la con- 
traction du sphincter (5), et une conformation 
d'ecoulement (Fig.3), par ie rel&chement du sphinc- 
ter. 

10 

3. Prothese selon la revendication 2, caracterisee en 
ce que la paroi du manchon (10) est plus souple, 
notamment plus mince que la paroi de chaque ele- 
ment tubulaire (9, 1 1 ) . 

15 

4. Prothese selon la revendication 2, caracterisee en 
ce que la conformation d'obturation (Fig.4) corres- 
pond k une forme biconique ou en sablier. 

20 5. Prothese selon la revendication 2. caracterisee en 
ce que la conformation d'ecoulement (Fig.3) cor- 
respond k une forme cylindrique. 

6. Prothese selon la revendication 2. caracterisee en 
25 ce que le manchon souple (10) est ajoure de 

maniere distribuee selon son pourtour, notamment 
par des fentes ou fen§tres longitudinal es (Fig. 5). 

7. Prothese selon la revendication 2, caracterisee en 
30 ce que les elements tubulaires (9,1 1) forment avec 

le manchon souple (10) dans sa conformation 
d'ecoulement, un conduit de section interieure sen- 
siblement constante selon la direction longitudinale 
de la prothese (8). 

35 

8. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee en 
ce que le moyen de liaison (1 0) consiste en une plu- 
ralite de f lis. attaches individuellement k leurs deux 
extremites, respectivement aux deux elements 

40 tubulaires (9,11) 

9. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee en 
ce que ia paroi d'au moins un element tubulaire 
(9,11) comporte une armature tubulaire, notam- 

45 merit une spirals metallique ou non, par example 
noyee dans le materiau du tube, ou apparente exte- 
rieurement. 

1 0. Prothese selon la revendication 9, caracterisee en 
50 ce que I'armature s'etend k partir du moyen de 

liaison (10), sur une portion de la longueur de reie- 
ment tubulaire (9.11). 

11. Prothese selon la revendication 1, caracterisee en 
55 ce qu'au moins un element tubulaire (9,11) est 

ajoure par des orifices distribues selon sa longueur. 

1 2. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee en 
ce que la surface exterieure de Tun (9) des eie- 
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ments tubulaires pr6sente une ou des encoches 
distributes selon sa longueur, notamment une 
encoche en htlice, k la mani^re d'un filet de vis, ou 
des encoches en quinconce. 

13. Proth^se selon la revendication 1, caract6ris6e en 
ce que rextrtmitt de Tun (9) des ^tments tubulai- 
res, oppos6e au moyen de liaison (10), est trans- 
versalement obturte, notamment par un bout 
convexe, et prtsente au moins un orifice lateral de 
communication avec I'int6rieur dudit 6l6ment. 

14. Proth^e selon la revendication 1, caracttriste en 
ce qu*elle comprend un fil d'extraction (14) ^ son 
extr^mit^ inf^rieure (15). 

15. Proth^se selon la revendication 1, caracttriste en 
ce que le diam^tre exttrieur d'un fitment tubulaire 
(11), dit inftrieur, est suptrieur au diam^re extt- 
rieur de I'autre fitment tubulaire (9), dit suptrieur. 

16. Proth§se selon la revendication 1, caracttriste en 
ce qu*au moins un 6l6ment tubulaire (9,11) est 
rev&tu k Text^rieur d*un produit th^rapeutique. 

17. Ensemble pour le traitement d'une lumi^re ou voie 
naturelle d'un corps humain ou animal, compre- 
nant: 

une proth^e selon I'une quelconque des 
revendlcations 1^16 

un mandrin (60) semi-rigide, creux, dont la sec- 
tion exttrieure est adaptte pour recevoir par 
emmanchement au moins une partie de ladite 
proth^e 

un poussoir rigide creux (63), dont la section 
int^rieure est adapt^e pour un emmanchement 
dudit poussoir sur le mandarin semi-rigide (60) 

caract6ris6 en ce que : 
le mandrin (60) prtsente d'un cott une butte 
exttrieure (61), et de I'autre cot6, une extr6mit6 
fermte (62) contre laqueile I'extrtmitt obturte 
(9b) de la prothdse vient en butte dans sa 
position emmanch^e, ladite extr6mitt fermte 
(62) pr^sentant un oeil (62a) d'^ulement k 
rint^rieur dudit mandrin, pouvant venir en coTn- 
cidence avec I'orifice lateral (9c) de ladite pro- 
th^se, toujours dans sa position emmanch6e ; 
le poussoir rigide creux (63). a une longueur 
adaptte pour servir, dans la position emman- 
ch6e dudit poussoir, d'entretoise entre la pro- 
th^se (8) emmanch^e et la butte exttrieure 
(61), 

Claims 

1. Prosthesis (8) intended for the treatment of a natu- 
ral lumen (1) or tract of a human or animal body 
through which a flow is effected on either side of a 



sphincter (5), said prosthesis comprising a tubular 
element (9, 11), in particular of cylindrical shape, 
which is sufficiently flexible to conform to said natu- 
ral lumen, but sufficiently rigid to maintain an artrfi- 

5 cial passage in said lumen, and is intended to be 
placed in said natural lumen, the wall of said tube 
comprising a relatively smooth and soft biocompat- 
ible material, such as a silicone rubber, at least in its 
outer part, characterized in that said prosthesis 

10 comprises two tubular elements (9, 1 1), such as are 
defined in the preamble of the present claim, which 
are intended to be arranged in said lumen (1) on 
either side, respectively, of the sphincter (5), and 
are attached to each other by a flexible and delbrm- 

15 able connection means (1 0) which is intended to be 
held in the orifice of the sphincter (5), and each said 
tubular element having an external cross-section 
which is substantially constant from one end to the 
other of said element. 

20 

2. Prosthesis according to Claim 1. characterized in 
that the connection means consists of a flexible 
sleeve (10), the length of which is adapted to that of 
the sphincter, and the two ends of which are con- 
as nected, in continuity of flow, to the two tubular ele- 
ments (9, 11) respectively, the wall of said flexible 
sleeve being capable of assuming two configura- 
tions under the action of the sphincter, namely a 
closed configuration (Fig. 4) upon contraction of the 

30 sphincter (5), and a flow configuration (Fig. 3) upon 
relaxation of the sphincter. 

3. Prosthesis according to Claim 2, characterized in 
that the wall of the sleeve (10) is more flexible, and 

35 in particular thinner, than the wall of each tubular 
element (9, 11). 

4. Prosthesis according to Claim 2, characterized in 
that the closed configuration (Fig. 4) corresponds to 

40 a biconical or hourglass shape. 

5. Prosthesis according to Claim 2, characterized in 
that the flow configuration (Fig. 3) corresponds to a 
cylindrical shape. 

45 

6. Prosthesis according to Claim 2, characterized in 
that the flexible sleeve (1 0) is open-worked about its 
circumference, in particular by longitudinal slots or 
windows (Fig. 5). 

so 

7. Prosthesis according to Claim 2, characterized in 
that the tubular elements (9, 1 1) form, together with 
the flexible sleeve (10) In its flow configuration, a 
conduit having an internal cross-section which is 

55 substantially constant in the longitudinal direction of 
the prosthesis (8). 

8. Prosthesis according to Claim 1 , characterized in 
that the connection means (10) consists of a plural- 
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the mandrel (60) has, at one extremity, an outer 
limit stop (61), and, at the other extremity, a 
sealed end (62) against which the closed end 
(9b) of the prosthesis comes into abutment in 
5 its engaged position, said sealed end (62) hav- 

ing an eyelet (62a) for flow inside said mandrel, 
which eyelet (62a) can be brought into line with 
the lateral orifice (9c) of said prosthesis, again 
in its engaged position; 
10 - the rigid and hollow pusher (63) has a length 
adapted to act, in the engaged position of said 
pusher, as a spacer between the engaged 
prosthesis (8) and the outer limit stop (61). 

75 Patentanspruche 



ity of wires which are individually attached at their 
two ends to the two tubular elements (9. 11) 
respectively. 

9. Prosthesis according to Claim 1 , characterized in 
that the wall of at least one tubular element (9, 1 1) 
comprises a tubular reinforcement, in particular a 
metallic or non-metallic coil, for example embedded 
in the material of the tube, or externally exposed. 

10. Prosthesis according to Claim 9, characterized in 
that the reinforcement extends from the connection 
means (10) over a part of the length of the tubular 
element (9, 11). 

11. Prosthesis according to Claim 1, characterized in 
that at least one tubular element (9, 11) is open- 
worked with orifices distributed along its length. 

12. Prosthesis aocording to Claim 1, characterized in 20 
that the outer surface of one (9) of the tubular ele- 
ments has one or more notches distributed along its 
length, in particular a helical notch, in the manner of 

a screw thread, or staggered notches. 

25 

13. Prosthesis according to Claim 1, characterized in 
that the end of one (9) of the tubular elements, 
opposite the connection means (10), is closed 
transversely, in particular by a convex stump, and 
has at least one lateral orifice for communicating 30 
with the inside of said element. 

14. Prosthesis according to Claim 1, characterized in 
that it comprises a removal wire (1 4) at its lower end 

(15). 35 

15. Prosthesis according to Claim 1, characterized in 
that the external dieuneter of one tubular element 
(11), called the lower tubular element, is greater 
than the external diameter of the other tubular ele- 40 
ment (9), called the upper tubular element. 

16. Prosthesis according to Claim 1, characterized in 
that at least one tubular element (9. 11) is coated 

on the outside with a therapeutic substance. 45 

17. Assembly for treating a natural lumen or tract of a 
human or animal body, comprising: 

a prosthesis according to any one of Claims 1 so 
to 16, 

a semi-rigid and hollow mandrel (60) whose 
external cross-section is adapted to receive at 
least a part of said prosthesis which is engaged 
onto it, 55 
a rigid and hollow pusher (63) whose internal 
cross-section is adapted for engagement of 
said pusher on the semi-rigid mandrel (60), 
characterized in that: 



1. Prothese (8) fur die Behandlung eines naturlichen 
Lumens (1) der Weges eines menschlichen oder 
tierischen KOrpers, durch den ein Ausflu6 uber 
einen SchlieBmuskel (5) hinweg erfolgt, wobei die 
Prothese ein rohrfOrmiges. insbesondere zylindri- 
sches Element (9, 11) aufweist, das ausreichend 
biegsam ist, um sich an das naturliche Lumen 
anzupassen, das jedoch ausreichend steif ist, um 
einen kiinstlichen Durchgang in dem Lumen auf- 
recht zu erhalten, und das in das naturliche Lumen 
einsetzbar ist, wobei die Wand der ROhre zumin- 
dest In Ihrem duBeren Bereich aus einem biokom- 
patiblen, relativ glatten und weichen Material, wie 
eInem SilikonkautschuK besteht, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Prothese zwei entsprechend dem 
Oberbegriff dieses Anspruches definierte rohrfOr- 
mige Elemente (9, 11) aufweist, die beidseits des 
SchiieBmuskels (5) in dem Lumen (1) anordenbar 
Bind, und die uber ein biegsames und verformbares 
Verbiruiungsstuck (10) miteinander verbunden 
sind, dar in der Offnung des SchiieBmuskels (5) 
aufnehmbar ist, und wobei jedes der rohrfOrmigen 
Elemente, von dem einen zum anderen Ende dem 
jeweiligen Elementes, einen im wesentlichen kon- 
stanten AuBenquerschnitt aufweist. 

2. Prothese nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeich- 
net, daB das Verbindungselement aus einer bieg- 
samen Muffe (10) besteht. deren Ldnge an den 
SchlieBmuskel angepaBt ist, und deren beide, 
Enden unter stetiger AusfluBmOglichkeit mit den 
beiden rohrfOrmigen Elementen (9, 11) verbunden 
sind. wobei die Wand der biegsamen Mutte unter 
der Wirkung des SchiieBmuskels zwei Formzu- 
stande einnehmen kann, und zwar eine VerschlieB- 
form (Fig. 4) durch das Zusammenziehen des 
SchiieBmuskels (5) und eine AusfluBform (Fig. 3) 
beim Entspannen des SchiieBmuskels. 

3. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Wand der Muffe (1 0) blegsamer, insbe- 
sondere dunner als die Wand dar beiden 
rohrfSrmigen Elemente (9, 1 1) ist. 
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4. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net. daf3 die VerschlieBfbrm (Fig. 4) der Form eines 
Doppell«>nus bzw. der Form einer Sandulir ent- 
spricht. 

5 

5. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, dal3 die AusflufSform (Rg. 3) einer zylindri- 
schen l=brm entspricht. 

6. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- io 
net, da3 die biegsame Muffe (10) Insbesondere 
durch langs verlaufende Schlitze Oder Fenster 
umfanglich verteilt durchbrochen ist (Fig. 5). 

7. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- is 
net, da3 die rohrfdrmigen Elemente (9, 11) zusam- 
men mit der biegsamen Muffe (10) in deren 
Ausflu3form einen Kanal mit einem Idngs der 
Ldngsrichtung der Prothese (8) im wesentlichen 
konstanten Innenquerschnitt bllden. 20 

8. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net. daB das Verbindungselement (10) aus einer 
Vielzahl von Fdden gebildet wird, die mit ihren bei- 
den Enden an den beiden rohrfdrmigen Elementen 26 
(9, 11) einzein befestigt sind. 

9. Prothese nach Anspruch 1. dadurch gekennzeich- 
net. daB die Wand zumindest eines rohrfOrmigen 
Elementes (9, 11) eine rohrfOrmige Verstflrkung, 30 
insbesondere eine metallische oder nlchtmetalll- 
sche Spirale aufweist. die beispielsweise in das 
Material der Rdhre eingebettet ist Oder von auBen 
sichtbar ist. 

35 

10. Prothese nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich- 
net, daB sich die Verstdrkung von dem Verbin- 
dungselement (10) ausgehend uber einen 
Ldngenabschnitt des rohrfdrmigen Elementes (9, 

11) erstreckt. 40 

11. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB zumindest ein rohrfOrmiges Element (9, 
11) durch uber dessen Lange verteilte Offnungen 
durchbrochen ist. 4S 

12. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die AuBenseite eines (9) der rohrfdrmigen 
Elemente eine oder mehrere der LSnge nach ver- 
teilte Einkerbungen in der Art eines Schraubgewin- so 
des, insbesondere eine schraubenfdrmige 
Einkerbung aufweist oder gegeneinander versetzt 
angeordnete Einkerbungen aufweist. 

13. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- ss 

net, daB das dem Verbindungselement (10) entge- 
gengesetzte Ende eines (9) der rohrfdrmigen 
Elemente, insbesondere durch eine konvexe 
Spitze, quer verschlossen ist und zumindest eine 



seitliche Offnung zum Kommunizieren mit dem 
Innenraum dieses Elementes aufweist. 

14. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net. daB sie an ihrem ausfluBseitigen Ende (15) 
einen Faden (14) zum Herausziehen aufweist. 

15. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net. daB der AuBendurchmesser eines als abfluB- 
seitig bezeichneten rohrfdrmigen Elementes (11) 
grdBer als der AuBendurchmesser des anderen, 
als zufluBseitig bezeichneten rohrfdrmigen Ele- 
mentes (9) ist. 

16. Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB zumindest ein rohrfdrmiges Element (9. 
11) aut der AuBenseite mit einem Arzneimittel ver- 
sehen ist. 

17. Zusammenbau zur Behandlung eines naturlichen 
Lumens oder eines maturlichen Weges eines 
menschlichen oder tierlschen Kdrpers. mit 

einer Prothese nach einem der AnsprQche 1 - 
16. 

einem hohlen halt>starren Dorn (60), dessen 
AuBenquerschnitt so angepaBt ist daB zumin- 
dest ein Abschnitt der Prothese auf diesen auf- 
geschoben werden kann, 
einer hohlen starren Vorschulastange (63), 
deren innerKiuerschnitt so angepaBt ist, daB 
sie auf den halbstarren Dorn (60) aufschiebbar 
ist, 

dadurch gekennzeich net, daB: 
der Dorn (60) auf einer Seite einen auBeren 
Anschlag (61) und auf der anderen Seite ein 
geschlossenes Ende (62) aufweist, gegen das 
das verschlossene Ende (9b) der Prothese in 
der aufgeschobenen Lage zur Aniage kommt, 
wobei das geschlossene Ende (62) ein Auge 
(62a) fur ein Uberf lieBen in den Innenraum des 
Dorns aufweist. das koinzident mit der seitli- 
chen Offnung (9c) der Prothese in deren aufge- 
schobenen Lage zusammenfailt; und daB 
die hohle starre Vorschubslange (63) eine sei- 
che l-dnge aufweist daB sie in der vorgescho- 
benen Lage als ZwischenstOck zwischen der 
aufgeschobenen Prothese (8) und dem auBe- 
ren Anschlag (61) dient. 
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